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Kesällä 2008 vahvistettiin Euroopan 
Unionin neuvoston ja parlamentin sää-
döspaketti, jolla säädettiin akkreditoinnin 
ja markkinavalvonnan järjestämisestä ja 
hyödyntämisestä. Säädöspakettiin sisäl-
tyy tuotteiden markkinoille saattamiseen 
liittyvä akkreditointi ja markkinavalvontaa 
koskevat vaatimukset. 

FINASia säädöspaketissa koskevat akkre-
ditointitoimintaa käsittelevä osuus sekä 
ilmoitettuja laitoksia koskevat vaatimuk-
set. Säädöspaketti käsittelee sekä vapaa-
ehtoisen että säädellyn sektorin vaatimuk-
senmukaisuuden arviointipalveluja ja nii-
den akkreditointia.

Eräänä keskeisenä lähtökohtana sää-
döspaketin laadinnalle olivat komission 
havainnot merkittävistä eroista menette-
lyissä, joihin perustuen jäsenmaat ilmoit-
tavat vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitokset toimimaan ilmoitettuina laitoksi-
na. 

Säädöspaketissa esitetään ensimmäisen 
kerran Euroopan Unionin tasolla yhden-
mukaiset puitteet akkreditointitoiminnan 
järjestämisestä jäsenmaissa.

Keskeisiä periaatteita ovat:

Kussakin jäsenmaassa tulee olla yksi 
kansallinen toimivaltainen akkreditoin-
tielin.

Jäsenvaltion velvoitteena on taata kan-
sallisen akkreditointielimen toiminta-
edellytykset.

Akkreditointielimen tehtävänä on vaa-
timuksenmukaisuuden arviointitoimin-
nan (esim. testauksen, tarkastuksen, 
kalibroinnin ja sertifioinnin) pätevyyden 

•

•

•

arviointi ja toteaminen yhdenmukaisia 
akkreditointivaatimuksia käyttäen.

Akkreditointielinten tulee kuulua 
akkreditointitoiminnan yhdenmukai-
suuden varmistamiseksi säännölli-
siin vertaisarviointeihin, jotka toteute-
taan EA:n  (European Co-operation for 
Accreditation) toimesta.

Euroopan Unionin ja EA:n väliselle 
yhteistyölle on luotu muodolliset puit-
teet. 

Akkreditointia on haettava oman maan 
akkreditointielimeltä, mikäli se tarjoaa 
haettavan toiminnan akkreditointipal-
veluja.

Keskustelujen säädöspaketin vaikutuksis-
ta Suomessa odotetaan alkavan syksyn 
aikana Työvoima- ja elinkeinoministeri-
ön johdolla. FINAS-akkreditointipalvelu ei 
odota säädöspaketin kansallisen sovelta-
misen tuovan merkittäviä muutoksia ilmoi-
tettujen laitosten arvioinnin nykyisiin käy-
täntöihin. 

FINASin näkemyksen mukaan myös ilmoi-
tettujen laitosten kohdalla aletaan käyttää 

•

•

•

Akkreditoinnin uusi asema              
Euroopassa ja EU:ssa

hyväksi akkreditointia. Akkreditointi toisi 
ilmoitettujen laitosten arviointiin seuraavat 
muutokset: 

säännölliset määräaikaisarviointikäyn-
nit akkreditointikäytäntöjen mukaisesti

pätevyysalueen määrittely ja kuvaus 
akkreditoidun toiminnan käytäntöjen 
mukaisesti

pätevyysalueiden julkaisu akkreditoin-
tikäytännön mukaisesti internetissä. 

FINASin toiminnan kannalta on merkittävä 
muutos, että myös ilmoitettujen laitosten 
akkreditointi tulee osaksi FINASin monen-
keskisiin tunnustamissopimuksiin (MLA) 
liittyviä kansainvälisiä vertaisarviointeja. 

Säädöspaketin odotetaan edesauttavan 
nykyisin eri hallinnonaloilla noudatetta-
vien jossain määrin toisistaan poikkeavi-
en menettelyjen yhdenmukaistamisessa. 
Eräänä toimenpiteenä viranomaisyhteis-
työn kehittämiseksi on syksyllä 2008 aloit-
tanut Vaatimustenmukaisuuden arviointi-
asiain neuvottelukunnan VANK-P jaoston 
nimittämä työryhmä.

Varpu Rantanen
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FINASin laatu-
päivää vietettiin             
Dipolissa 
21.8.2008
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Heinäkuussa 2008 on julkaistu uusi EA-
opas: EA-2/15 Requirements for the 
Accreditation of Flexible Scopes. Opas 
otetaan käyttöön kaikissa EA:n jäsenmais-
sa, ja sen käyttöönottoaika on vuosi. Opas 
luo yhtenäiset käytännöt Euroopassa ja 
sitä voidaan soveltaa kaikkiin akkreditoin-
titoimintoihin. Mukautuva pätevyysalue 
tarkoittaa, että osa toiminnasta on päte-
vyysalueessa kuvattu yleisemmällä tasol-
la, ja että toimielimellä on mahdollisuus 
tehdä muutoksia akkreditoituun pätevyys-
alueeseen kuuluvissa toiminnoissa tai 
menetelmissä ilman etukäteisarviointia. 
Muutoksia tehtäessä noudatetaan sovittu-
ja periaatteita.

FINASilla on jo kokemusta mukautu-
van pätevyysalueen akkreditoinnista. 
Käytössä olevat periaatteet on kuvattu 
FINASin julkaisussa A3/2007 Periaatteet 
mukautuvan pätevyysalueen arvioinnille. 
Nykykäytännöt eivät ole ristiriidassa EA-
dokumentin periaatteiden kanssa.

FINASin akkreditoimat toimielimet, joil-
la on mukautuva pätevyysalue, täyttävät 

Mukautuvan pätevyysalueen periaatteet selkiintyvät
EA:n periaatteiden mukaiset vaatimukset. 
Toimielimet saattavat kuitenkin joutua tar-
kentamaan omia toimintatapojaan ja nii-
den kuvauksia. 

EA-oppaan mukaan akkreditoidun toimie-
limen velvollisuus on

määritellä mukautuvan pätevyysalu-
eensa sisältö ja vaatimukset

määritellä menettelyt, joilla se hallitsee 
mukautuvaa pätevyysaluettaan

ylläpitää yksiselitteisiä ja riittävän yksi-
tyiskohtaisia tallenteita siitä, miten 
mukautuvan pätevyysalueen mukaista 
toimintaa on toteutettu ja mitä toimieli-
men mukautuva pätevyysalue sisältää

varmistua, että asiakkaan kanssa 
käytävät sopimuskatselmusmenette-
lyt huomioivat toiminnot, jotka kuulu-
vat mukautuvaan pätevyysalueeseen. 
Asiakkaalle tulee myös ilmoittaa, mikä 
palvelu on tarjolla akkreditoituna vasta, 
kun toimivuus on varmistettu validoin-
nilla

•

•

•

•

Toimielin, joka on kiinnostunut mukau-
tuvasta pätevyysalueesta ja katsoo 
sen soveltuvan toimintaansa, toimit-
taa FINASiin kirjallisen hakemuksen. 
Hakemus voi olla vapaamuotoinen, mut-
ta siinä tulee määritellä riittävän yksiselit-
teisesti, mille toiminnalle mukautuvuutta 
haetaan. Akkreditointi voidaan myöntää 
uudelle hakijalle, kun toimielin on osoit-
tanut, että EA-oppaan kuvaamat edelly-
tykset täyttyvät. Tulevien määräaikais- 
tai uudelleenarviointikäyntien yhteydes-
sä varmistetaan, että ne toimielimet, joilla 
jo on mukautuva pätevyysalue, täyttävät 
mm. yllä kuvatut vaatimukset. Oleellisia 
dokumentteja tullaan pyytämään jo ennen 
arviointikäyntiä. 

EA-2/15 ‘Requirements for the 
Accreditation of Flexible Scopes’ on tulos-
tettavissa maksutta EA:n verkkosivuilta 
www.european-accreditation.org

Christina Waddington 
Giselle Nick-Mäenpää

EU-komission päätös 2007/589 kasvi-
huonekaasupäästöjen tarkkailua ja rapor-
tointia varten Kioto-kaudella eli vuosina 
2008–2012 astui voimaan 18.7.2007. Sen 
mukaan päästökaupassa mukana olevien 
toiminnanharjoittajien tulee käyttää poltto-
ainemäärityksissä SFS EN ISO/IEC 
17025:2005 standardin mukaisesti akkre-
ditoituja laboratorioita. 

Uuden säädöksen yhtenä tavoitteena on 
parantaa päästökaupan perusteena käy-
tettävien suureiden mittaustarkkuutta. 
Suureet, joiden määrittämisessä akkre-
ditoitua laboratoriota tulee käyttää ovat: 
päästökerroin, tehollinen lämpöarvo, 
hapettumiskerroin, hiilipitoisuus, biomas-
saosuus ja koostumustiedot. 

Suomessa kansallinen päästökauppavi-
ranomainen on Energiamarkkinavirasto 
EMV, joka myöntää päästöluvat, ylläpitää 
niistä päästökaupparekisteriä sekä valvoo 
päästötietoja. Päästöjen tarkkailussa käy-
tettävät laboratoriot ja tiedot niiden päte-
vyydestä ilmoitetaan virastolle päästölu-
pahakemuksen yhteydessä. Kioto-kaudel-

EU:n päästökauppa edellyttää 
akkreditoituja mittauksia

la akkreditoinnin ohella EMV voi hyväksyä 
laboratorioita, jotka analysoivat ainoas-
taan toiminnanharjoittajan omia näyttei-
tä ja joiden toiminnan FINAS on arvioinut. 
Menettelyssä FINAS arvioi laboratorios-
sa käytössä olevat analyysimenetelmät ja 
niiden laadunhallinnan sekä laboratorion 
johtamisjärjestelmän käyttäen tarkoituk-
seen kansainvälisesti laadittua kysymys-
listaa, joka perustuu standardiin SFS-EN 
ISO/IEC 17025:2005. 

Tällä hetkellä Suomessa on akkreditoitu 
noin kymmenen päästökauppaan liittyvää 
testausta suorittavaa laboratoriota. Lisäksi 
on arvioitu noin kymmenen sisäisiä tes-
tauspalveluita suorittavaa laboratoriota. 

Lisätietoja päästökaupasta ja siihen liitty-
vistä analyyseista: www.energiamarkkina-
virasto.fi 

Sanna Haimi-Ilvonen 
Christina Waddington
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FINASin sidos-
ryhmäyhteistyön 
uudet hankkeet
FINASin sidosryhmiä edustavan 
Vaatimustenmukaisuuden arviointiasiain 
neuvottelukunnan VANK-P jaosto on aset-
tanut kaksi työryhmää. 

Mitä voi akkreditoida -työryhmä: puheen-
johtaja Matti Lanu (VTT), sihteeri Marjukka 
Mäkinen (FINAS).

Työryhmän tehtävänä on luoda julkais-
tavaksi uusi FINAS-arviointiperiaate. 
Työryhmän työssä huomioidaan mm. mil-
laisiin testauskokonaisuuksiin ja toimintoi-
hin akkreditointia voidaan käyttää, alakoh-
taiset sertifiointiohjelmat ja niiden akkre-
ditointikelpoisuus sekä akkreditointikel-
poinen tarkastuslaitostoiminta. Huomiota 
kiinnitetään myös akkreditointielimen ja 
sertifiointielinten työnjakoon, jonka mukai-
sesti sellaista toimintaa, joka voidaan ser-
tifioida, ei tule akkreditoida.

Viranomaisyhteistyö-työryhmä: puheen-
johtaja Kalevi Vaittinen (TEM), sihteeri 
Harri Kaartinen (FINAS).

Työryhmän tehtävänä on luoda akkredi-
toinnin viranomaisyhteistyön toimintape-
riaatteet. Viranomaisyhteistyön tavoittee-
na on, että FINAS arvioi tarkoituksenmu-
kaisella tavalla ja laajuudella toimijoiden 
pätevyyttä siten, että viranomaisten mää-
rittelemät yhteiskunnalliset tarpeet täytty-
vät ja vältetään päällekkäiset tai monen-
kertaiset arvioinnit.

FINAS tiedottaa
ISO 17021 käyttöön järjestelmä-
sertifioinnin akkreditoinnissa
Järjestelmäsertifioinnissa on otettu käyt-
töön uusi akkreditointivaatimusstan-
dardi SFS-EN ISO/IEC 17021:2007 
Vaatimustenmukaisuuden arviointi. 
Vaatimukset johtamisjärjestelmiä audi-
toiville ja sertifioiville elimille.  Standardin 
käyttöönoton siirtymäkausi päättyi 
15.9.2008.

Standardia käytetään arviointiperustee-
na kaikissa johtamisjärjestelmien (laatu-, 
ympäristö-, työterveys- ja työturvallisuus-
järjestelmien jne.) sertifiointia koskevissa 
arvioinneissa. Uusi standardi korvaa aikai-
semmat järjestelmäsertifioinnin akkredi-

tointivaatimukset ISO Guide 62:1996 ja 
ISO Guide 66:1999. 

ISO 15189:2007 siirtymäkausi 
uuteen versioon 
Kliinisille laboratorioille suunnatusta stan-
dardista ISO 15189 on julkaistu 2007 toi-
nen painos. Standardin käyttöönoton siir-
tymäajaksi akkreditointitoiminnassa on 
kansainvälisesti sovittu kaksi vuotta, joka 
päättyy 30.4.2009. FINAS toteuttaa uuden 
standardin mukaiset arvioinnit määräai-
kais- ja uudelleenakkreditointiarviointien 
yhteydessä. 

Uudet julkaisut
EA-2/15 Requirements for the   
Accreditation of Flexible Scopes, July 
2008. www.european-accreditation.org

Henkilöuutisia
Pääarvioija Risto Suominen on FINASin 
uusi arviointipäällikkö. Risto vastaa arvi-
ointitoiminnan suunnittelusta ja toimii 
kaikkien FINASin pääarvioijien esimiehe-
nä arviointiasioissa. Risto on toiminut pää-
arvioijana vuodesta 1995 lähtien ja jatkaa 
edelleen myös arviointityötä. 

FINASin uutena laatupäällikkönä toimii 
syyskuun alusta lähtien pääarvioija Harri 
Kaartinen. Harri on toiminut pääarvioija-
na vuodesta 2007. Aikaisempi laatupääl-
likkö, pääarvioija Heikki Myöhänen on siir-
tynyt uuden työnantajan palvelukseen ja 
lopettanut työnsä FINASissa syyskuussa 
2008.

FINASin akkreditointipäällikkö Christina 
Waddington on nimetty Euroopan akkre-
ditointijärjestön EA:n laboratoriokomitean 
puheenjohtajaksi vuosiksi 2008–2009. 

FINAS kouluttaa
Lisätietoja koulutuksista on saatavana 
verkkosivuilla www.finas.fi. Koulutusten 
yhteyshenkilönä toimii Giselle Nick-
Mäenpää puh. 010 6054 310 tai Giselle.
Nick-Maenpaa @finas.fi.

Asiantuntijasta arvioijaksi 
-kurssi 4.-7.11.2008
Laboratorioiden ja tarkastuslaitosten päte-
vyyden arviointia käsittelevä maksullinen 
kurssi on tarkoitettu ensisijaisesti koulut-
tamaan FINASin arviointitehtävissä tarvit-
tavia teknisiä arvioijia. 

Standardi SFS-EN ISO 
15189:2007 tutuksi 26.11.2008
Hyvän laboratoriotoiminnan tunnuspiirteet 
lääketieteellisessä laboratoriossa standar-
din SFS-EN ISO 15189:2007 mukaises-
ti. Koulutuksessa käsitellään standardin 
sisältöä ja soveltamista akkreditointivaati-
muksena. Kurssi on maksullinen ja tarkoi-
tettu sekä FINASin asiakkaille, että muille, 
jotka hyödyntävät standardia työssään. 

Kehity Arvioijana – Syventävä 
arvioijakurssi 2.12.2008
Kurssin tavoitteena on antaa uusia näke-
myksiä ja keinoja syventää ja kehittää 
arvioijaosaamista. Kurssi on maksullinen 
ja tarkoitettu FINASin teknisille arvioijille. 

FINAS-päivä 22.1.2009
FINAS-päivä järjestetään torstaina 
22.1.2009 Helsingin Messukeskuksessa. 
FINAS-päivä on FINASin asiakkaille tar-
koitettu tilaisuus, jossa käsitellään laajas-
ti akkreditointiin ja arviointiin liittyviä ajan-
kohtaisia asioita. Kutsu ja päivän tarkempi 
ohjelma lähetetään asiakkaille.

Asiantuntijasta arvioijaksi 
-kurssi 31.3.-2.4.2009
Laboratorioiden ja tarkastuslaitosten päte-
vyyden arviointia käsittelevä maksullinen 
kurssi on tarkoitettu ensisijaisesti koulut-
tamaan FINAsin arviointitehtävissä tarvit-
tavia teknisiä arvioijia. 

ISO/IEC 17025 tutuksi 4.6.2009
Koulutus testaus- ja kalibrointilaboratori-
oiden akkreditointivaatimuksena nouda-
tettavasta standardista SFS-EN ISO/IEC 
17025:2005 Testaus- ja kalibrointilabo-
ratorioiden pätevyys, Yleiset vaatimuk-
set. Koulutuksessa käsitellään standardin 
sisältöä ja soveltamista akkreditointivaati-
muksena. Kurssi on maksullinen ja tarkoi-
tettu sekä FINASin asiakkaille, että muille, 
jotka hyödyntävät standardia työssään. 

Arvioijaseminaari FINASin 
teknisille arvioijille 2.9.2009
Arvioijaseminaari on tarkoitettu FINASin 
teknisinä arvioijina toimiville henkilöil-
le. Seminaarissa käsitellään arviointityön 
ajankohtaisia asioita ja arvioinnin harmo-
nisointia. Kutsu arvioijaseminaariin ja päi-
vän ohjelma lähetetään teknisille arvioijil-
le.




